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 図 1-1 では「責務相反」という言葉が出てくるが、米国では産学連携が早くから進んでお
り、利益相反ポリシーを整備している大学が多い。スタンフォード大学では教員向けの利益
相反・責務相反ポリシー（“Faculty Policy on Conflict of Commitment and Interest”）の
一般原則（“General Principles”）に、責務相反と利益相反に関する次のような記載がある 

















研究等の円滑化、承認・認定 TLO の国立大学施設の無償使用許可） 
2001 「平沼プラン」（大学発ベンチャー3 年で 1,000 社計画）、「遠山プラン」（国立大学
の構造改革の方針）発表 
経済産業省「産業クラスター政策」開始 
「第 2 期科学技術基本計画」策定 
2002 大蔵省通知蔵管 1 号改正（大学発ベンチャーの国立大学施設使用許可） 
TLO 法告示改正（承認 TLO による「企業化支援業務」を明確化） 
文部科学省「知的クラスター創成事業」開始 
「知的財産基本法」施行 
















2015 「第 5 期科学技術基本計画」策定 
2016 「国立大学法人法」改正による、第三者への土地等の貸付け制限の緩和や、指定国立




































































                                                  









































                                                  
3 Adil E. Shamoo and David B. Resnik, Responsible Conduct of Research (New York: 























事例を示したものが表 1-2 である。 
 










































全国の国公私立大学 778 校 のうち、平成 2010 年度に民間企業との共同研究を実施した
大学の研究担当副学長。国立大学 81 人、公立大学 8 人、公立大学法人 39 人、私立大学
177 人、合計 305 人。 
 
調査票はメール便で送付したが、インターネット上でもダウンロードを可能とし、記入後、
同封の返信用封筒、E-mail、FAX のいずれかでの返送を依頼した。調査実施日は 2012 年 9
月 3 日、締切りは同年 10 月 11 日とした。調査票回収状況は表 1-3 のとおりである。 
なお、以下、公立大学と公立大学法人を総称して公立大学という。 
 
表 1-3 調査票回収状況 
対象 対象数 回答数 回収率 
国立大学 81 72 89%
公立大学（法人） 47 29 62%
私立大学 177 65 37%
計 305 166 54%
                                                  















ちの 33％（41 大学）が「制定している」との回答であった（図 1-2）。しかし、この 33％



















































また、「策定する予定はない」と回答した大学の理由として、国立大学 13 件、公立大学 2
件、私立大学 7 件、計 22 件の記載があった。内容をまとめると表 1-4 のとおりとなった。
「該当事例がないから」とする回答が最も多く 6 件、「役員の自己申告もさせているから」、 
 
 














表 1-4 大学（組織）としての利益相反ポリシー等を策定する予定がない理由 
内容 件数 
国立 公立 私立 計 
該当事例がないから 3 1 2 6
役員の自己申告もさせているから 5 0 0 5
個人としての利益相反規則等を制定したばかり（制定途中）
だから 
2 1 2 5
必要性がないから 1 0 1 2
将来の課題、今後状況が変わる可能性もある 2 0 0 2
現状で対応できている 0 0 2 2
計 13 2 7 22
 





































































表 1-5 主な関連ガイドライン等に対応した研究における倫理問題の整理 
 
 
































































































































































































の枠組みのイメージを図 1-4 に示した。表 1-6 では「人を対象とする医学系研究（Medical 




























表 1-6 医学系研究等に関する用語の分類 
 














































































































図 1-4 臨床研究に関する倫理指針の枠組み（イメージ）6 
 
イ．研究における倫理問題の整理 







このすべての学術分野に共通する必要最小限の行動規範は、2006 年の発表当初は 11 項









                                                  






























































































































































































                                                  











































表 1-7 医学系研究に関連する指針等 
指針等 概要 
①世界医師会「ヘルシ
ンキ宣言」（1964 年 6 




















































（2008 年 3 月 31 日、




















加規程」（2008 年 12 月









































・時期：2010 年 3 月 23 日に成立、2013 年から毎年実施（1～12 月分の利益
相反情報を翌年 90 日以内にメディケア・メディケイド・サービスセンター
（CMS※）に報告。2013 年度は 2013 年 8 月 1 日～12 月 31 日分を 2014




先住所、金額、種類等を CMS に報告する（10 ドル未満でも年間総額 100
ドル超で報告義務が生ずる。）。これらの内容はインターネット上で公開。
・罰則：報告を怠った場合は各支払に対して 1,000 ドル以上 1 万ドル以下の
制裁金／件、総額 15 万ドル以下の制裁金。故意の場合は 1 万ドル以上 10
万ドル以下の制裁金／件、総額 100 万ドル以下の制裁金（従って最大 115
万ドル／年）。 
 






月 19 日、2015 年 2 月
19 日最終改定） 
・日本製薬工業協会会員会社は、自社ウェブサイト等を通じ、前年度分の資






















イン』（2011 年 2 月、























⑧米連邦規則（公衆衛 ・PHS 助成研究に申請する機関に適用。 
                                                  
11 公益社団法人日本医師会に設置された学会であり、その会員制度は学会単位の加盟であ









2011 年 9 月 26 日、適
用日：2012 年 8 月 24
日） 
・各機関は PHS の規則に従った文書化された最新の金銭的利害関係







・開示された SFI12に関する情報について、要求があった場合 5 営業日以内
に一般がアクセス可能なウェブサイト又は文書により開示。 
・PHS 助成金研究に従事する前と少なくとも 4 年ごとに COI 関連の研修を
受ける。 




























                                                  
12 SFI＝Significant Financial Interests（重要な金銭的利害関係）詳細は「２．米国の大学
における利益相反マネジメントの現状」の「（２）PHS と利益相反」参照。 
13 全国における国公私立大学医科大学長、医学部長又は附属病院長を会員とする団体。








年 11 月 15 日、2014


























































































・時期：2014 年の規定改正により、2015 年 1～12 月までの 12 か月間のデ
ータを 2016 年 7 月に公開。以後、暦年で集計し、翌年 6 か月以内に公開。
                                                  
14 （＝The Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI)）当該団体加盟企










世界医師会「ヘルシンキ宣言」（1964 年 6 月、2013 年 10 月最終改訂）は、人を対象と













は、表 1-7 の②に示したようなものを挙げている。 
そのほか、一親等内まで申告すること、毎年提出することといったマネジメント形式など
                                                  
15 「製薬企業倫理綱領（Code of Practice for the Pharmaceutical Industry）」については、
ABPI から独立して監視できるように、1993 年に ABPI が「英国製薬協マーケティングコ
ード監視機構（Prescription Medicines Code of Practice Authority (PMCPA)）」を設立し
た。PMCPA は非営利団体。 
16 「医療従事者（Health Professionals (HCPs)）」とは、医療、歯科、薬局、看護専門職及
び本業で医薬品を投与、処方、購入、推薦、提供できるその他の者を含む。 

















Interest：COI）の管理に関する指針（2008 年 3 月 31 日科発第 0331001 号厚生科学課長
決定）」（2015 年 4 月 1 日改正）を発表した。原則として、2010 年度以降の厚生労働科学研
究費補助金の交付申請書提出前に COI 委員会が設置されず、あるいは外部の COI 委員会へ
の委託がなされていない場合には、2010 年度以降の厚生労働科学研究費補助金の交付を受
けることはできない、とした。これは 1995 年に全米科学財団（National Science Foundation 





2008 年 3 月 24 日付けで「審議参加に関する遵守事項」という利益相反のルールを策定し
たが、これはルールの第一歩とされ、更なるワーキング・グループによる検討を経て、当該
遵守事項はより規範性の高いものとして位置付けることが適当であると判断され、「薬事分
科会審議参加規程」（薬事・食品衛生審議会薬事分科会、2008 年 12 月 19 日、2009 年 1 月
1 日施行、2015 年 3 月 30 日最終改正）を定めることとなった。これにより、「審議参加に
関する遵守事項」は廃止となった。規程制定以降、内容は若干のブラッシュアップが行われ
てきているが、遵守事項とほぼ同様である。 











製薬会社から「奨学寄付金」名目で 2001～2006 年度までに計 1,000 万円が支払われていた















ーネット上で、初回は 2014 年 9 月 30 日までに情報を一般公開することとされた。情報公












年 3 月 1 日現在で会員企業 73 社。以下「製薬協」という。）が、2011 年 1 月に「企業活動
と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」（2011 年 1 月 19 日、2015 年 2 月 19 日最終改
定）を発表し、製薬協会員企業は、自社ウェブサイト等を通じ、前年度分の資金提供につい
て各社の決算終了後公開することが示された（2012 年度分を 2013 年度から公表）。 











                                                  
21 Centers for Medicare & Medicaid Services, Department of Health and Human 












さらに、一般社団法人日本医療機器産業連合会（2015 年 5 月現在で正会員 19 団体（参








傾向にあるという認識から、2011 年に『医学研究の COI マネージメントに関するガイドラ
















                                                  
22 NIH は、PHS の管轄下にあり、医学研究を実施、支援している。年間約 323 億ドルの







の意義と透明性確保について」（2013 年 12 月 20 日）で、薬事法で定められていな治験以
外の臨床研究に関する利益相反マネジメントについての取組みを促した。また、「我が国の
















分を 2016 年 7 月 1 日から公開することになった。この支払は、寄付金、助成金、現物支
給、合同作業（joint working）、会議の出席費用負担（参加料、宿泊費、旅費等）、コンサル
タント料金（座長、講演、研修、諮問委員会等）等の報酬・費用などが含まれる。開示から
少なくとも 3 年間はパブリックドメインに残し、企業は暦年終了後少なくとも 5 年間は記
録の保存義務がある。なお、個人の医療従事者が一企業から多数の資金提供を受け、それら
のうちの一つ以上の開示に同意しなかった場合には、その企業はその個人への提供の総額






                                                  
23 （＝The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations 
(EFPIA)）1978 年に設立された欧州で事業を営む製薬企業の団体で、欧州各国の 33 の製
薬業界団体及び欧州における医薬品の研究開発・製造に携わる 41 の製薬企業で構成され












































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































                                                  
24 シェルドン・クリムスキー（宮田由紀夫訳）『産学連携と科学の堕落』（海鳴社、2006）、
pp.127-131 
25 Marc A. Rodwin, Conflicts of Interest and the Future of Medicine (New York: Oxford 
University Press, 2011), 251 
26 Merrill et al., A Common Standard for Conflict of Interest Disclosure (Washington, 













































































 個人としての利益相反マネジメントを実施するためには、次の 3 点が重要となる。 

















































1. 重要な金銭的利害関係（Significant Financial Interests (SFI)）29の公開 
2. 独立審査員による研究のモニタリング 
3. 研究計画の修正 
4. SFI によって影響を受けるような NSF の助成研究の部分への参加資格剥奪 




























                                                  








































































































































































 1964 年には米国大学教員協会協議会（the Council of the American Association of 
University Professors ( AAUP)33）と米国教育協議会（the American Council on Education 
(ACE)34）が共同で、「大学における政府支援研究の利益相反防止について（On Preventing 




 1989 年 9 月、国立衛生研究所（NIH）が「NIH ガイド～助成金と契約のために～（NIH 
GUIDE –For Grants and Contracts）」を提示し、パブリックコメントを求めた。これは、




ず、激怒した科学者とその支持者たちが、コメント募集の 90 日間に 700 通を超える手紙を
寄越したのであった36。 








高等教育に関する組織で、1918 年に設立。加盟機関は 2016 年 4 月末現在で 1,700 以上。
国内最大の高等教育関係の組織として、中等後教育に影響を与える主要問題の最前線にあ
る。 
35 Association of American Universities (AAU) , Framework Document on Managing 
Financial Conflicts of Interest（Washington, DC: 1993.5） 
36 Thomas L. Kurt, “Regulation of Government Scientist’s Conflicts of Interest" David S. 
Shimm, Allen E. Buchanan, Roy G. Spece ed. Conflicts of Interest in Clinical Practice 




さらに 1990 年には米国医科大学協会（the Association of American Medical Colleges 
(AAMC)37）が、「研究における責務相反と利益相反の取扱いのためのガイドライン
（Guidelines for Dealing with Faculty Conflicts of Commitment and Conflicts of Interest 









1993 年、米国大学協会（the Association of American Universities (AAU)38）が「金銭
的利益相反のマネジメントのための枠組み文書（Framework Document on Managing 














                                                  
37 AAMC は、1876 年に設立された非営利団体で、ワシントン DC に拠点を置く。革新的
な医学教育、最先端の患者治療及び革新的な医学研究を通じたヘルスケア改革に取り組む。
2016 年 4 月末現在の会員は、145 のアメリカの医大と 17 のカナダの医大、51 の退役軍人
省の病院を含む約 400 の主要ティーチング・ホスピタルと医療システム、80 以上の学会か
ら成る。これらの機関・組織で、148,000 人の教員と 83,000 人の医学生、そして 115,000
人のレジデント医師に上る。 







































                                                  
39 The Research Foundation for The State University of New York, Guidelines for PHS 
and NSF Conflict of Interest Policies (New York: 2011) 
40 Thomas L. Kurt, “Regulation of Government Scientist’s Conflicts of Interest" David S. 
Shimm, Allen E. Buchanan, Roy G. Spece ed. Conflicts of Interest in Clinical Practice 









う合理的な手法を参考に決定された価額で 10,000 ドルを超えず、かつ、1 か所の団体
の持分権が 5％相当以下の場合 
⑥研究者とその配偶者及び扶養している子の、給与、ロイヤリティ又はその他の報酬の
























省（Department of Health and Human Services (HHS)）が決定する場合は、当該機関は、
関係する研究者に対して、研究成果の発表ごとに、相反する利害関係を開示するよう要求し
                                                  
41 42 CFR 50.603（※CFR（＝Code of Federal Regulations）：連邦規則集） 























2001 年には AAU が「個人及び組織の金銭的利益相反に関する報告書（Report on 
Individual and Institutional Financial Conflict of Interest）」を発表する。①研究におけ
る被験者保護に関する大学の研究マネジメントの課題の評価、②産学連携が増加する中で
生じる個人及び組織の利益相反の課題についての調査、という二つの課題に取り組んだ。 
                                                  
43 42 CFR 50.606 
44 （＝Clinical investigator）リストに記載され確定した研究者又は研究対象に直接関与す
る研究分担者。 
45 21CFR 54 
46 対価とは、エクイティ収入（equity interest）やロイヤリティ収入（royalty interest）が
想定されている。 
47 （＝Significant payments of other sorts）対象研究のスポンサーが研究者の活動を支援
するための研究者・研究機関に対する支払いであって、当該臨床試験やその他の臨床試験の
実費を除く金銭的価値で 25,000 ドル超のもの。 
48 （＝Proprietary interest in the tested product）当該製品に関する所有権その他の金銭
的利害関係を意味し、次のものを含むがそれらに限られない。特許権、商標権、著作権ある
いはライセンス契約など。 
49 （＝Significant equity interest in the sponsor of a covered study）何らかの持分権、ス
トックオプション、あるいは、公式価格を参照して直ちに価値が決定できないような金銭的
利害関係（通常、非公開企業の株式）、又は、臨床研究者の研究実施中と研究完了後 1 年間




2008 年、AAU と AAMC が、「患者保護、インテグリティ維持、健康促進：人を対象とす
る研究における COI ポリシーの実施の強化（Protecting Patients, Preserving Integrity, 
Advancing Health: Accelerating the Implementation of COI Policies in Human Subjects  
Research）」を発表した。この中で、人を対象とする研究における個人及び組織としての金





くが、2011 年、PHS は 1995 年の規則を改正し、2012 年 8 月 24 日までに助成金申請団体
が新ルールに従わなければならないとした。詳細については後述するが、主な改正点は、例
えば、重要な金銭的利害関係（Significant Financial Interests (SFI)）の閾値を 10,000 ド
ルから 5,000 ドルに変更し、未公開株式を対象としたり、旅費の開示も請求し、利益相反状
況の Web 公開（又は文書公開）なども規定したほか、研修の実施も導入した。2011 年の改
正では様々なことが検討され、改正が見送られて引き続き検討するという項目もあり、今後
もますますマネジメントが強化されていく見込みである。 





 前述のとおり、2011 年に PHS の助成研究の利益相反マネジメントに関する連邦規則（42 
CFR Part 50 Subpart F）が改正された（施行日：2011 年 9 月 26 日、適用日：2012 年 8
月 24 日）。PHS はその傘下に医学分野の研究助成を行っている国立衛生研究所（National 









                                                  
50 The AAMC –AAU, Advisory Committee on Financial Conflicts of Interest in Human 
Subjects Research: Protecting Patients, Preserving Integrity, Advancing Health: 
Accelerating the Implementation of COI Policies in Human Subjects Research 















①重要な金銭的利害関係の開示（Disclosure of significant financial interests）：研究者の
重要な金銭的利害関係の各機関に対する開示 
②金銭的利益相反（Financial Conflict of Interest (FCOI)）： PHS 助成研究の計画、実施
又は報告に直接かつ著しく影響を与える可能性のある重要な金銭的利害関係 

























⑪PHS：米保健社会福祉省公衆衛生局（Public Health Service of the U.S. Department of 
Health and Human Services）と、関連する権限を委譲された PHS の構成機関をいい、
国立衛生研究所（National Institutes of Health (NIH)）を含む。 
⑫PHS 助成機関（PHS Awarding Component）：本規則に従って研究に助成をする PHS の
組織単位 










⑮上級／主要人物（senior/key personnel）：PD/PI 及び本規則に従って機関から PHS に提
出された助成金申請書、実施報告書又はその他の報告書において当該機関が上級／主要人
物と定義したその他の人物。 
















                                                  


























































































































最終支出報告書を PHS に提出した日から少なくとも 3 年間か、該当がある場合は、45 










継続中の FCOI 報告書を提供すること。 
④研究者の金銭的利害関係の開示及びそれについての機関の審査、そして結果的に機関が
その開示を金銭的利益相反であると決定したかどうかに関わらず、それへの対応について


























































































関係のドル概算（ドル範囲で可：$0-$4,999; $5,000-$9,999; $10,000-$19,999; 


















と認定した日から 60 日以内に更新しなければならない。 
(ⅳ)この⑤の規則で課された個人の重要な金銭的利害関係に関する情報は、文書による
要求に回答したり、一般にアクセス可能な機関のウェブサイトへ掲載したりするため









にそれを除去した場合には、機関は PHS 助成機関に対して FCOI 報告書を提出する必要
はない。 
②PHS 助成研究の実施中、機関の最初の FCOI 報告書の後に相反していると機関が特定し
た重要な金銭的利害関係については（例えば、研究プロジェクトへの新しい研究者の参加





















(ⅵ)金銭的利害関係の価額（ドル範囲で可：$0-$4,999; $5,000-$9,999; $10,000-$19,999; 

































な研究者を雇用している機関に対して、PHS 助成の前にあるいは PHS 助成金の移転が
そのような研究者に関連するときは、適切な是正措置を実施することを要求する可能性
がある。 








反をマネジメントしてこなかったかを決定する。PHS 助成機関は、45 CFR 74.14 及び










キ．上述の連邦規則を掲載した連邦公報（Federal Register）Vol.76, No.165 Thursday, 















































表 2-1 1995 年と 2011 年の PHS 規則の主な変更点 



































































は窓口となる PD / PI  
最初の報告 
1995 年規制の要求事項に以下を追加： 
















ル、10,000-19,999 ドル、総額 20,000-100,000 ド


































ない。（例えば、eRA コモンズ53の FCOI モジュール
を通じて NIH へ） 
一般のアクセス可
能性 










                                                  









































                                                  
54 NPRM（=notice of proposed regulation making）：規則案の公示 
55 The National Science Foundation (NSF), Proposal and Award Policies and Procedures 























②団体が中小企業技術革新開発プログラム（Small Business Innovation Research 






で 10,000 ドルを超えず、かつ、(ⅱ)一つの事業体における持分権が 5％を超えない 
⑥研究者とその配偶者及び扶養している子の、給与、ロイヤリティ又はその他の報酬の




































進行することになるとわかったときには、適切に NSF の法務室（NSF’s Office of the 



















































































 まず、全国の国公私立大学 781 か所62のうち、医学部が設置された大学 79 大学（国 42、
公 8、私 29）と、それ以外に 2013 年度に民間企業との共同研究件数が多かった上位 21 大





選定し、合計 100 大学とした。 
 
イ．大学教員及び国立大学法人経営協議会外部委員等に対する調査方法 
上記「ア」で選定した 100 大学から教員を各大学 8 人計 800 人無作為抽出した。さらに、
各大学において国立大学法人経営協議会外部委員、公立大学法人経営審議会外部委員、私立
大学外部理事（以下「外部委員」という。）を各大学 2 人計 200 人無作為抽出し、合計 1,000
人を対象にアンケート調査を実施することとした。なお、外部委員については各大学 2 人
を抽出する予定であったが、一部の私立大学において外部理事に関する具体的な情報が公
表されていなかったため、外部委員の多い大学から 3 人の無作為抽出を行い、計 200 人と
した。 











FAX・E-mail のいずれかによる返送を依頼した。調査実施日は 2015 年 7 月 6 日、締切日





表 3-1 調査票配付・回収状況 
対 象 大学数 教員・外部委員数 回答数 回答率 
国立大学教員 57 456 103 23% 
公立大学教員 10 80 11 14% 
私立大学教員 33 264 42 16% 
小計 100 800 156 20% 
国立大学法人経営協議会外部委員 57 135 14 10% 
公立大学法人経営審議会外部委員 10 20 3 15% 
私立大学外部理事 24 45 9 20% 
小計 91 200 26 13% 
























り、同社からこれまで 5～6 年間毎年 100～200 万円程度の寄付金を受け取っていた。こ
のたび、同社から A 教授に対して、同社の脂質異常症治療薬の未確認の効能に関しての
臨床研究を依頼したい旨の打診があった。この治療薬は既に製造販売承認済みで市販さ








































２ 上記 1-1 に○印を付した方におたずねします。利益相反に関しての倫理審査委員会の
審査について、どこまでの期間や金額を対象とするべきであるとお考えになりますか。
該当するものすべてに○印を付し、また、（ ）内に数値をご記入ください。 





 2-1 過去（  ）年間の寄付金について審査する 
 
2-2 過去 1 年間当たり（   ）万円以上（または超）の寄付金を受領して
いた場合に審査する 
 









 2-5 寄付金について今後 5 年間の予定について審査する 
 
2-6 今後 1 年間当たり（   ）万円以上（または超）の寄付金を受領する
場合に審査する 
 







この設問に対する回答結果は図 3-2 のとおりとなった。 
 
 













































付金について審査する」（61％）については、（ ）内に 98 件の記載があり、内訳は図 3-3
のとおりとなった。「過去 5 年間の寄付金について審査する」とするものが 62％と多数を占
め、次いで過去 3 年間とする回答が 17％であった。 
2 番目に支持された「過去 1 年間当たり（ ）万円以上（又は超）の寄付金を受領してい
た場合に審査する」（33％）については、（ ）内に 53 件の記載があり、内訳は図 3-4 のと
おりとなった。「過去 1 年間当たり 100 万円以上（又は超）の寄付金を受領していた場合に
審査する」とするものが 60％と多数を占め、次いで 200 万円以上（又は超）とする回答が
19％であった。 
さらに「過去（ ）年間で総額（ ）万円以上（又は超）の寄付金を受領していた場合に
審査する」（18％）については、（ ）内に 28 件の記載があり、内訳は表 3-2 のとおりとな
った。最も支持されたのは、「過去 5 年間当たり 500 万円以上（又は超）の寄付金を受領し
ていた場合に審査する」とするもので 8 件となった。次いで「過去 5 年間当たり 100 万円
以上（又は超）」が 4 件となった。 
「その他」（7％）を選択した 11 人については、それぞれ具体的な記載があったが、年数
や金額の大小にかかわらずすべて審査するという趣旨の回答が 8 件、それぞれの組織で判
断するべきであるとする回答が 2 件あった。 
今後の寄付金についてみてみると、最も選択の割合が高かった回答が「寄付金について今
後 5 年間の予定について審査する」で、56％であった（図 3-2）。 
2 番目に支持された「今後 1 年間当たり（ ）万円以上（又は超）の寄付金を受領する場
合に審査する」（35％）については、（ ）内に 55 件の記載があり、内訳は図 3-5 のとおり
となった。「今後 1 年間当たり 100 万円以上（又は超）の寄付金を受領する場合に審査する」




図 3-3 過去何年間の寄付金について   図 3-4 過去 1 年間当たりに受領したいくら 














































表 3-2 過去何年間で総額いくらの寄付金を受領した場合に審査するか 
期間 金額 件数 種別 
1 年 すべて 1 国大 
2 年 100 万円以上（超） 2 国大、私大 
3 年 
500 万円以上（超） 3 国大（2）、私大 
1,000 万円以上（超） 1 国委員 
5 年 
1 万円以上（超） 1 私大 
100 万円以上（超） 4 国大（2）、私大、私委員 
200 万円以上（超） 1 国大 
300 万円以上（超） 2 国大、私大 
500 万円以上（超） 8 国大、私大（3）、国委員（3）、公委員 
1,000 万円以上（超） 2 国委員 
10 年 
50 万円以上（超） 1 私大 
100 万円以上（超） 1 国大 
1,000 万円以上（超） 1 国大 
合計 28   
 
 
図 3-5 今後 1 年間当たりいくらの寄付金を受領した場合に審査するか 
 
さらに「今後（ ）年間で総額（ ）万円以上（又は超）の寄付金を受領する場合に審査
する」（11％）については、（ ）内に 18 件の記載があり、内訳は表 3-3 のとおりとなった。
最も支持されたのは、「今後 5 年間で総額 500 万円以上（又は超）の寄付金を受領する場合
に審査する」とするもので 6 件となった。次いで「今後 5 年間で総額 1,000 万円以上（又
は超））」が 3 件、他はすべて 1 件ずつとなった。 
「その他」（6％）を選択した 9 人については、それぞれ具体的な記載があったが、年数や
金額の大小にかかわらずすべて審査するという趣旨の回答が 4 件、それぞれの組織で判断



































表 3-3 今後何年間で総額いくらの寄付金を受領した場合に審査するか 
期間 金額 件数 種別 
2 年 100 万円以上（超） 1 国大 
3 年 
500 万円以上（超） 1 国大 
1000 万円以上（超） 1 国大 
5 年 
すべて 1 国大 
100 万円以上（超） 1 私大 
300 万円以上（超） 1 国大 
500 万円以上（超） 6 国大、私大（2）、国委員（3） 
1,000 万円以上（超） 3 私大、国委員（2） 
3,000 万円以上（超） 1 私大 
10 年 
50 万円以上（超） 1 私大 
1,000 万円以上（超） 1 国大 












する設問である。この結果（ ）内に 114 件の記載があり、内訳は表 3-4 のとおりとなっ
た。最も支持されたのは、「乙製薬会社からの寄付金が過去 5 年間で総額 1,000 万円以上の
場合であれば、研究計画の中止又は利害関係者のない研究者への交代を求める」とするもの
で 23 件となった。次いで「過去 5 年間で総額 500 万円以上」が 15 件、「過去 5 年間で総額




































































４ 上記 2-5～2-8 のいずれかに○印を付した方におたずねします。事例に示された今後 5
年間各年 600 万円の寄付金についてどのように判断するべきであるとお考えになります
か。 
○印 No. 今後の寄付金の取扱い 
 













 これは今後の寄付金について何らかの審査が必要であると回答した 143 人の回答者に対
する設問である。この結果は図 3-6 のとおりとなった。「条件付きで承認」が 50％と最も多
く、次いで「寄付金を受領している企業の臨床研究は実施するべきではない」とする回答が
26％、「論文等の発表の際に利益相反を明記するのみで承認」は 18％であった。また、「4-






























５ 上記 4-2 に○印を付した方におたずねします。どのような条件を付けるべきであると
考えますか。支持する条件すべてに○印を付けてください。 







 5-3 被験者に直接金銭的利害関係を開示する 
 5-4 独立した監視者を任命し、データのモニタリングをする 
 5-5 研究代表者は A 教授ではない別の者に交代する 
 5-6 A 教授には研究の一部（効能評価など）に参加させない 
 
5-7 600 万円という寄付金の減額 
→具体的に：実費（400 万円）の（   ）％増し程度 
 5-8 600 万円という寄付金を実費の 400 万円にする 
 5-9 研究計画の修正をする→具体的に（ex.研究の一部を他機関で実施する）： 
 
5-10 研究期間中に A 教授と乙製薬会社との間の利害関係に変化があった場合は速
やかに当該利害関係を自己申告させる 
 






 これは、上記（エ）で、「4-2 臨床研究の費用を含めれば年間 600 万円の寄付金は高額な
ので、条件付きで承認する」を支持した回答者 71 人に対する設問である。結果は図 3-7 の
とおりとなった。「研究の論文発表や口頭発表の際に寄付金の受領額等の利害関係情報を開



















2 年後に丁社で「ロボット Z」が製品化され、1台 200 万円で販売にこぎつけた。X教授









○印 No. 対応 
 1-1 丙大学が国公立大学であっても私立大学であっても認められるべきである63
                                                  


















































 1-2-2 その他（具体的に：               ） 
 
1-3 丙大学が国公立大学であっても私立大学であっても認められない 





 1-3-2 その他（具体的に：               ） 
 






























項目 ○印 No. 条件 
時間  2-1 1 週間に 1 日まで 
 2-2 総勤務時間数の（  ）％を超えない 
 2-3 その他（具体的に：               ） 
期間  2-4 （  ）年以上は認めない 
 2-5 その他（具体的に：               ） 
収入  2-6 現在の年収を超える場合は認めない 
 2-7 （   ）万円以上（または超）は認めない 
 2-8 その他（具体的に：               ） 
株式等保有  2-9 株式等の資産価値を上記の「収入」に加算して判断する 
 2-10 上場株式にあっては（  ）％以上は認めない 
 2-11 非上場株式にあっては 1 株でも認めない 
 2-12 その他（具体的に：               ） 





る設問である。国公私立大学全体では図 3-9 のとおりに、私立大学のみ（「1-2 丙大学が国






















































（） 万円以上（ または超） は
認めない



































（） 万円以上（ または超） は
認めない

















件の「（ ）年以上は認めない」が各 41％、となった（図 3-10）。 
国公私立大学全体（40％）でも私立大学のみ（41％）でも比較的高い割合を示した時間条
件の「総勤務時間数の（ ）％を超えない」の（ ）内の具体的な数値については、国公私




持する割合が高くなっている。なお、時間に関して「その他」を選択した回答者は 27 人で 
あったが、具体的な記載をみると、国公私立大学全体では 23 件あり、「本務に支障のない範
囲」（8 件）、「勤務時間外」（6 件）などの記載があった。私立大学のみに関しても記載が 4
件あり、上記の回答が 1 件ずつみられた。 
その他の個別の条件についてみてみると、期間についての条件で「（ ）年以上は認めな
い」を選択した回答者で、国公私立大学全体の場合の具体的な記載は 32 件あり、「5 年以上
は認めない」（47％）、「10 年以上は認めない」（19％）の順に割合が高かった（図 3-13）。
私立大学のみの場合では 17 件の記載があり、「3 年以上は認めない」（29％）、「5 年以上は
認めない」（23％）の順に割合が高かった（図 3-14）。これも私立大学のみの方が厳しい基
準を支持する割合が高くなっている。「その他」を選択した回答者は 16 人であったが、具体
的な記載をみると、国公私立大学全体では 11 件あり、1～5 年の範囲で「更新可とする」と
いう意見が 7 件あった。 
 
 
図 3-11 総勤務時間数の（ ）％を超え  図 3-12 総勤務時間数の（ ）％を超え 














































図 3-13 （ ）年以上は認めない・国公   図 3-14 （ ）年以上は認めない・私立 
私立大学全体              大学のみ 
 
収入について「（ ）万円以上（又は超）は認めない」を選択した回答者で、国公私立大
学全体の場合の具体的な記載は 11 件あり、「1,000 万円以上（又は超）は認めない」（37％）、
「500 万円以上（又は超）は認めない」（27％）、「100 万円以上（又は超）は認めない」（18％）




もこうした意見が 2 件あった。 
株式保有等については、「上場株式にあっては（ ）％以上は認めない」を選択した回答
者で、国公私立大学全体の場合の具体的な記載は 7 件あり、「上場株式にあっては 50％以上
は認めない」（43％）、「10％以上は認めない」（29％）の順に割合が高かった（図 3-16）。 
私立大学のみの場合は 2 件のみ記載があり、「5％以上は認めない」と「50％以上は認めな
い」とするものがそれぞれ 1 件ずつであった。「その他」を選択した回答者は 11 人であっ
たが、具体的な記載をみると、国公私立大学全体では 6 件あり、「一律に決められない、各 
 
 
図 3-15 （ ）万円以上（超）は認めない 図 3-16 上場株式にあっては（ ）％以上 



















































































 3-1-2 その他（具体的に：               ） 
 









3-2-2 丁社側に X 教授以外の研究担当者が存在する（存在
しなければ X 教授と X 代表取締役との共同研究とな
ってしまう） 
  3-2-3 丁社は複数代表制を取る 
  3-2-4 その他（具体的に：           ） 
 
3-3 丙大学が国公立大学の場合は認められない 




 3-3-2 その他（具体的に：               ） 














い」（27％）となった。なお、図 3-17 の母数は、上記（ア）の「１ 現職の大学教員が大学
発ベンチャ （ー非上場企業の場合）の代表取締役に就任することについて、どのようにお考
えですか。」の設問で「1-1 丙大学が国公立大学であっても私立大学であっても認められる
























































































































 4-1-2 その他（具体的に：               ） 
 












4-2-3 丁社側に X 教授以外の契約締結権限を持つ者が存在
する（存在しなければ形式上 X 教授と X 代表取締役
との契約となってしまう） 
  4-2-4 丁社は複数代表制を取る 
  4-2-5 その他（具体的に：           ） 
 
4-3 丙大学が国公立大学の場合は認められない 




 4-3-2 その他（具体的に：               ） 

















は図 3-22 の結果となった。いずれの場合も、「X 教授などの利害関係者は製品購入の決裁に
参加させない」、「X 教授などの利害関係者は発注の仕様書等関係書類作成に参加させない」、
「丁社側に X 教授以外の契約締結権限を持つ者が存在する（存在しなければ形式上 X 教授












































































































 5-1-3 その他（具体的に：              ） 
 









に：               ） 
  5-2-3 その他（具体的に：          ） 
 
5-3 丙大学が国公立大学の場合は認められない 




 5-3-2 その他（具体的に：              ） 
 
5-4 丙大学が国公立大学であっても私立大学であっても認められない 













































































































































































①5 年間：61 件 
②3 年間：16 件 
③10 年間：11 件 
①5 年間：50 件 
②3 年間：15 件 
③10 年間：11 件 
①5 年間：11 件 
②3 年間、1 年間、6 年間：
各 1 件 
①1 年間で 100 万円以上
（超）：32 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：10 件 
①1 年間で 100 万円以上
（超）：28 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：8 件 
①1 年間で 100 万円以上
（超）：4 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：2 件 
①5 年間で総額 500 万円
以上（超）：8 件 
①5 年間で総額 500 万円
以上（超）：4 件 













①1 年間で 100 万円以上
（超）：31 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：9 件 
①1 年間で 100 万円以上
（超）：27 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：7 件 
①1 年間で 100 万円以上
（超）：4 件 
②1 年間で 200 万円以上
（超）：2 件 
①5 年間で総額 500 万円
以上（超）：6 件 
①5 年間で総額 500 万円
以上（超）：3 件 















































































































































































































































































































































































































































































































































                                                  
































































































前年度教員が政府調達で A 株式会社から 3,000 万円超の装置を購入したが、今年度 
A 社が獲得した補助金による事業で、技術導入指導者としてこの教員に指導をしてほし
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